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分科会3 . ｢医療の活用や治療の選択における情報提供｣ 報 告
フ ァ シ リ テ 一 夕 - : 武 田 祐 子 ( 慶鷹義塾大学看護医療学部)
阿 部 恭 子 (川上診療所乳腺甲状腺 ク リ ニ ッ ク)
【分科会の ねらい】
診療技術の発展 ･ 開発 に より, 複数 の 診断 ･ 治療法が
示され, 患者がそ の意思決定を求め られ る状況は数多く
ある｡ イ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ ン ト の 重要性が強調され,
治療効果, 副作用等に つ い て 医師の 説明は徹底されるよ
う に な っ て き て い るが, こ れ らは患者に と っ て必要な情
報を十分に 提供 し, 患者 は白歯な選択の もと に意思決定
がで きるよう に な っ て い る の だ ろうか ｡ 多く の患者 は,
医学的側面の情報だけ で はなく , 実際 に ど の ような体験
をするの か , 特に , 日常生活 へ の 影響や, 心 理社会的側
面に及ぼす影響に 関する情報を必要とし て い る の で はな
い だ ろうか ｡
本分科会で は, 有効な治療が な い がん患者が治験 (第
Ⅰ相試験) に参加するか否か を検討して いく プ ロ セ ス を
通して , 患者が納得して 治療を選択で きるため , 看護職
が どの ような役割を担う こ とが で きる の か追究するこ と
を - つ の 課題とした｡ 参加者は記録担当者を含めて 9名
で あ っ たが , そ れ ぞれが情報提供をめ ぐり困難や疑問が
生じた経験をもち, 看護 の役割に つ い て の 方向性を見出
して い きた い と分科会に 臨んだ｡
【発表の 概要】
｢進行･ 再発期に あるがん患者 へ の情報提供と看護の
役割 一 有効ながん治療の な い患者の第Ⅰ相試験 へ の参加一寸I
c
:t^
と いう テ ー マ で , 小原泉氏 (国立がん セ ン タ ー 東病院)
が2事例に つ い て 発表した ｡ 小原氏は看護職と して 治験
コ ー デ ィ ネ ー タ ー の 役割を担い , 約 2年半の経験をもつ ｡
最初 に , 参加者が事例の 状況を共有 で きる よう に (1)袷
験第Ⅰ相試験, (2)治験 コ ー デ ィ ネ ー タ ー の 役割 に つ い て
説明した｡
(1) 治験第l相試験につ いて
医薬品の製造承認申請の野に提出す べ き資料のう ち,
臨床試験の試験成績に関する資料収集を目的とする試験
を ｢治験｣と称 し, 第 Ⅰ相 - 第 Ⅳ相 で行われ, そ れぞ れ
の 目的は, 安全性の検討 , 有効性の検索, 有効性の証明,
市販後の臨床試験で ある ｡
坑悪性腫痘薬は第Ⅱ相で の 効果が認め られれば認可さ
れ , 臨床試験で の 主な評価項目は, ①毒性 (薬物有害反
応), ②腫蕩縮小効果, ③生存期間, 再発ま で の 期間 ,
④Q O Lで ある｡ 本事例は第Ⅰ相試験の対象者 で あり,
坑悪性腫癌薬第 Ⅰ相試験の 目的と対象の条件を表1 に示
した｡ 第 Ⅰ相試験 に参加する患者の特徴と して , 大部分
は前終末期に あり , 他 に標準的治療が な い こ とが説明さ
れ て おり, 説明を受ける過程で病状の進行な ど ｢ 知らさ
れ たくなか っ た情報｣ も知らされ て い る可能性が ある｡
ま た, 試験参加 に よる利益 ･ 不利益を事前に説明して い
るが, 患者は新薬の 坑腫癌効果に期待して参加を希望し,
そ の期待は時に過剰となり, 試験 の 中止 は患者に と っ て
bad new s と な る｡ 参加 に関し て 最もよく効か れ る患者
の不安 は ｢予測不可能な副作用｣ で あ る｡ こ の ような状
表1. 坑悪性腫癌第Ⅰ相試験の目的と対象の条件
1
. 最大耐用量 の 決定
2
. 第 Ⅱ相試験で の 至適投与量/投与方法の 決定
3. 毒性 の 種頬と質の 評価
用量制限毒性 の 発現 の有無
4. 治療効果 の 観察
5. 薬物動態 の解析
対象 の 条件 :
1. 組織診､ 細胞診により悪性腫癌である こ とが確認されて い る
2
. 参加 の時点 で有効 な標準治療が存在しな い
3. 毒性 の 評価 に十分 な全身状態お よ び各臓器機能
4
. 評価 に必要 な期間 ( 通常は 2 - 3 ケ 月程度) の 生存 が見
込まれ る
5. 前治療 が ある場合 は､ そ の 影響が残 っ て い な い
6
. 患者本人 か らI C が えられ て い る
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況に お い て は, 研究とし て の 目的と患者個人の期待との
間に はギ ャ ッ プ があり, 患者 は研究の 一 環 で あると い う
意識や, 将来 に役立て ると い う ボ ラ ン テ ィ ア精神 は希薄
で ある｡ 実際 に は, ｢毒 に も薬に もな らな い 投与量｣ で
ある ことも多く, 倫理的に も問題とな る｡ よ り効率的で
安全性の高い, 妥当な研究方法の検討や, 適切なイ ン フ ォ ー
ム ド コ ン セ ン ト, 試験前から終了後ま で 一 貫 した患者の
サ ポ ー ト が必要で ある｡
(2) 治験コ ー デ ィ ネ ー タ ー の 役割 につ い て
治験 コ ー デ ィ ネ ー タ ー は, 治験 の実施に際し て説明や
相談等, 患者 へ の直接的支援を行なうが , 治験依頼者や
医療機関内の多くの部門との 調整を行なう役割も担 っ て
い る｡ 国立がん セ ン タ ー 東病院における治験 コ ー デ ィ ネ ー
タ ー の 業務内容を表2 に , 医師や病棟看護婦との役割分
表2. 治験 コ ー デ ィ ネ ー タ ー の 業務内容
項 目 具 体 的 内 容
1
. 治験 の 準 備 実施計画書の 作成
治験依頼者 に対す る ヒ ヤ リ ン グ
2
. 治験事務局との 連携 実施契約お よ び終了 に関わ る事務手
続き
3
.
イ ン フ ォ ー ム ド ･
コ ン セ ン ト
4
. 治験 薬の 管理
5. 患者 の 相談業務
6. 治験 の 実施
7. 臨床検査
8. 有害事象関連
9. モ ニ タ リ ン グ ･
監査対応
被検者 - の 治験内容の 説明
同意 ･ 説明文書 の 管 理
処方篭 の 管理､ 治験薬 の 回収
患者 ･ 家族 か らの 相談 の 対応
ス ケ ジ ュ ー ル 管理､ 与薬､ 報告書記
載等
採血 ･ 採尿の実施､ 検体処理 と移送手配
観察お よび記録､ 治験依頼者 へ の 連絡
原資料の 管理
モ ニ タ リ ン グ ･ 監査 へ の 立会 い
担 に つ い て 表3 に示した｡
(3) 事例の 提示
提示された2事例は, 治験第 Ⅰ相試験 へ の 参加を希望
して い たが , 試験参加待機中に病状が進行 し, 参加を断
念せ ざるを得なか っ た患者で ある｡
事例Å :58歳 , 男性∴診断は非小細胞肺癌｡ 技術系管理
職の会社員で あ り, 妻, 大学生, 高校生の娘2人と同居
して い る｡ デ ー タ な どを活用し, 論理 的に物事を考えて
いくタイ プ で ある ｡ 化学療法に よる有効性は不明であり,
何もしな い と い う選択肢もある ことは説明され て い るが,
本人 の希望に より外来で化学療法を施行して きた ｡ 治験
参加を希望 したが適した試験がなく断念した経験がある｡
今回 の試験開始直前に脳転移を診断され, 参加を見送り
全脳照射を開始した ｡ 照射後の治験参加に期待 して い た
が , 鎖骨上リ ン パ 節転移が発現し, 再度断念 した ｡ 医師
か らは, 治験 に よるメ リ ッ ト や有効な治療法はなく , 症
状 コ ン ト ロ ー ル を主目的とし て照射を勧め られた ｡ 社会
的に遣り残 した こ とが あり, 待機期間に病状が進行して
しま っ た こ と へ の や りきれな い思 い や, 対症療法に対す
る焦燥感が表出され た｡ 抑う つ 気分を伴う適応障害と,
脳転移に よる認知障害を精神科医より診断され , 照射終
了後まもなく多臓器不全で死亡した｡
事例B :60歳, 男性｡ 診断は耳下腺癌, 肺転移｡ 元会社
負 (一 般職) で あ っ た が退職し, 妻 と 二人暮し｡ 子供3
人 は別居して い る｡ 治験 に参加 し, 肺転移の 縮小が見 ら
れたが原発巣増大し, 中止とな っ た経験が ある｡ 再入院
時, 腎機能低下に合わせた減量下で の 化学療法, 治験参
加, 緩和医療の 3 つ の選択肢が示され た｡ 前回と違う病
棟で あ っ た の で , 患者 の 気持ち に留意すること に つ い て,
治験 コ ー デ ィ ネ ー タ - と し て病棟の看護婦と話し合 っ た｡
表 3. 治験 に おける役割分担
治験 コ ー デ ィ ネ ー タ ー : 医師 : 病棟看護婦 :
試験開始前 ･ 場合 に より医師 の 説明に同席
･ 臨床試験 に 関する補足説明
･ 参加 に関する I C確認
･ 試験中の 日常生活に関する オリ エ ン テ ー シ ョ ン
･ 病状 と今後 の 方針 に ･ 医師の 説明 に同席､ 患者 の 反応 の 確認
関す る説明 ･ 今後 の 方針に関す る問題点 の 解決
･ 参加 に 関する I C ･ 化学療法に関する 一 般的な オ リエ ン テ ー
シ ョ ン
試 験 中 ･ 治験薬 の投与補助
･ 有害事象､ 合併症 に伴う症状 の 観察
･ 併用療法 に関す る情報提供
･ 症状 コ ン ト ロ ー ル の 方法 の 検討
･ 有 害事象 の 診断 と治 ･ 治験薬 の投与
療 ･ 有害事象､ 合併症 に伴 う症状 の 観察
･ 合併症の 治療 ･ 症状 コ ン ト ロ ー ル へ の 援助
･ 日常生活援助
試験中止時 ･ 患者 へ の 情報提供 に つ い て , 場合 に よ り医師 ･ 坑腫療効果 の 説明 ･ 医師の 説 明に同席 ､ 患者の 反応 の 観察
･ 病棟看護婦 と事前 に意見交換
･ 可能な 限り医師 の 説明 に同席, 患者 の 反応 の
観察
･ 状況 に よ っ て 直接的援助を提供
･ 問題点の 解決
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治験参加を選択し, 待機 の ため 一 時退院 したが, そ の 間
に脳転移と診断され て 再入院し, 全脳照射を開始 した ｡
脳転移発現後も治験の 参加希望を表明して い たが , 照射
終了後も小脳症状が琴存し, 参加は不可能で あり緩和医
療が中心とな る こ とを医師か ら説明されたo 症状の 緩和
を当面の 目標とするこ と に納得し て い たが, そ の 後抑う
つ 傾向を認め, 死 の転帰をと っ た｡
【討議の 内容】
(1) 各事例につ いての確認 ･ 検討
治験参加の意思決定に家族はど の よう に関わ っ て い た
の か , ま た ,
.
治験に対する受け止め方や反応等に つ い て
質問が あ っ た｡
説明時に家族は同席して い たが, 家族の 受け止めや関
わり に つ い て は把握し て い なか っ た ｡ 事例A は, 耳鼻科
医で ある甥を信頼して おり, 説明時にも同席して い た の
で , 相談し て い たと思われた｡ 治験参加を希望しながら
も断念した経験がある ことか ら, ｢ようや く こ こ ま で 来
たよ｣ と, 治験参加に対する期待は大きか っ た｡ 利益 ･
不利益は十分に説明し, 理解した上で の期待で あり, 長
期間の待機を考えれば当然の 反応と受け止めた｡ 外来通
院で化療を実施 して い た の は仕事を考慮して こと で あ っ
た｡ ｢遣り残した ことがある｣ と い う表現の 真意 は何で
あ っ た の か に つ い て は, は っ き りわからなか っ た｡
2事例の 年齢は2歳しか違わな い が, 生 きる こと に対
する要求は事例Aに強く現れて おり, 仕事 に関して 現役
で総仕上げの時期に あり, 人生 の まとめが で き て い な い
こ とも影響 して い ると考えち れた ｡ 2事例に共通して ,
試験 に参加する こと に過剰な反応, 努力が見られ, 人生
の 目標の よう にな っ て い た ｡ 試験 の参加に意識が集中し,
人生を どの よう に送るか と い う視点で捉え に くか っ た の･ぎ
で は な い か と考えられた｡
(2) 情報提供と看護の役割につ いて
｢情報｣とい う言葉の使い方 に つ い て の疑問が示され ,
こ の よ うな状況に 置かれた癌患者が知りた い の は 一 般的
な ｢情報｣で はなく, 自分自身の ｢事実｣ ｢ 現実｣で あ
T
T
～
る と い う意見が述 べ られ た｡
小原氏は治験 コ - デ ィ ネ 一 夕 ー と い う立場か らの 発表
で あ っ た が , 討議 で は病棟看護婦の役割も含めて , 看護
とし て何が で きるか に つ い て検討 した｡
① 患者の ｢患い｣ に つ い て の ア セ ス メ ン ト
最初に ｢利益｣ ｢ 不利益｣ありきと い っ た情報提供 で
はなく, 治療そ の もの に つ い て , 患者自身が どう思 っ て
い るかと い う ことを確認する こ とが重要である｡ 患者 の
思い や要求に沿 っ た かた ち で情報を提供して いく ことが
大切で あるが , そ の よう な対応が希薄と な っ て い た ｡
｢利益｣ ｢ 不利益｣の説明はイ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ ン ト に
不可欠で あ るが , そ の説明は医師の役割で あり, 説明を
受けたと こ ろか ら患者自身が吟味を開始し, 意思を確認
し決定 して いく過程に看護と して の力が発揮で きる｡ 病
棟看護婦と ともに患者の 思い を確認して いく ことが大切
で ある ｡
② 情報提供の時期
治験の 効果を, 患者 は ｢ 治る｣ と捉え て しま い , ｢効
くか もしれ な いん だよね｣ と表現され る｡ 導入後 は, そ
の人が効果が得られる5 %に入る可能性, 入らな い確率
に つ い て は言及で きな い ｡ 追い詰められた状況に な る前
に , 残され て い る時間が貴重で ある ことを伝える ことが
で き て い な い ｡ 選択肢が ある時期か ら, 様 々 な状況を想
定 した情報を提供し, 患者が知りたく な い と思う情報 に
っ い て も伝える こと ば できな い だろうか｡ 緩和ケ ア に つ
い て も, allornothing で はなく比率の変化で ある の で,
｢それしかな い｣ と受け止められな い よう に話し て い く｡
一 旦, 治験参加を決定 して しま うと不利な情報を伝え る
こ とが苦しくなるが, 先送り にする の で はなく, 時期を
見極めて 意図的に 関わ っ て いく ことが必要で あろう｡
③ Bad News の伝え方
治験参加の断念, 中止, あ る い は緩和ケ ア以外の 選択
肢が な い こ と ば患者 に と っ てBad New sと なる｡ そ の 理
由とし て病状の進行を伝えられ, 追 い詰め られた心境に
なる｡ そ の よう な状況は予測される こと で あり, 治験導
入時に患者自身が様々 な状況で どの よう に感じる の か,
そ の 時 に どう した い の かと い う ことを 一 緒 に話し合 っ て
おく ことが役立 っ場合 もあ る｡ Bad New sは こ の よ うな
患者に と っ て常 に あり , 治験だけが特別で はな い ｡ また,
よ い Ne w sもある の で , そ の こ と に も目を向けると少 し
楽になれる の で はな いだ ろうか ｡
④ 人生に おける位置づ けを考える ことが で きる支援
｢生きたい｣ と い う欲求と, そ れが上手くい かな い こ
と へ の ジ レ ン マ を強く感じる｡ 藁に すが る患い で治験に
賭けて い るが , そ れが衝撃を大きくして い る｡ そ れま で
どの ように し て生きて きた の か, ど の よう に意思決定 し
て きた のか の積み重ねが反映され てくる｡ ｢治験｣ - ｢ 人
生の目標｣ で はなく, 残され た時間をど の よう に生きた
い の か考えられる こ とば大切である｡ 治験が中止, あ る
い は終了 したときに目標を見失 っ て しまう状況に 陥り や
すい が, 患者 はそ の 間 に死を見 つ め たり､ 家族 の こ と を
考えたりして い る こ とを看護婦も認識 して 関わ っ て い か
な ければな らな い ｡ 状況を正確に認識 した上で 治験に賭
ける の で あれ ば, そ れも意義ある こと で ある｡ 患者自身
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が言葉とし て表現し て い く こと に より, 自分が どう した
い の かは っ きりさせ て い く こ とが できる の で , 常 に 投げ
か けて 聞く立場をとる ことが求められる｡ 人生 の まとめ
が で きるような情報提供も必要で ある｡
【今後の課題】
治験の導入に 際して , 現状 に お い て は医師が適応に つ
い て 検討 し, 主導的に進め て い るが, 治験 コ ー デ ィ ネ
ー
タ ー や 病棟看護婦が共に患者の状況を ア セ ス メ ン ト し,
患者 へ の ア プ ロ ー チ を検討し て い く ことが必要で ある｡
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治験に 関わ る情報は, 患者 の意思決定に重要で あ るだけ
で はなく, 時とし て患者に過剰な期待を与えたり , 失意
に 陥れたりする｡ 看護職は対象者の 特性を理解 し, そ の
思 い に寄り沿い , そ の人 に と っ て の 意味を考えなが ら時
期を選び , 選択 の幅を持たせ で情報を提供して いく こ と
が大切で あ る｡ 客観的な情報を提供して いく医師とは異
なる役割が看護職に はあり, 治験 にお い て も治験 コ ー デ ィ
ネ ー タ ー や 病棟看護婦と して 様々 な立場から, そ の 専門
性を発揮して いく ことが必要で あ る｡
